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Opinia Prezesa
Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji
nr 200/2017 z dnia 23 sierpnia 2017 r.
o projekcie programu polityki zdrowotnej pn. ,Program badan
przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C”

Po zapoznaniu sie z opinig Rady Przejrzystosci pozytywnie opiniuje projekt programu polityki
zdrowotnej ,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia
watroby typu C” pod warunkiem uwzglednienia ponizszych uwag.

Uzasadnienie

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dzieki swoim zatozeniom moze stanowic
uzupetnienie funkcjonujacych obecnie Swiadczen gwarantowanych. Nalezy jednak doprecyzowad
zapisy projektu, tak aby realizowany program byt mozliwie najwyzszej jakosci.

Okreslajagc cele programowe warto pamietaé, aby byly zgodne z zasadg SMART. Zaplanowane
mierniki efektywnosci nie budzg zastrzezen.

W zakresie populacji docelowej nalezy poprawié kryteria kwalifikacji do badan osdb z grup ryzyka.
W obecnych zapisach nie uwzgledniono wszystkich mozliwosci wystgpienia czynnikéw ryzyka.
Ponadto nalezy wskaza¢ uzasadnienie dla przedstawionych oszacowan.

Zaplanowane w projekcie interwencje w zakresie dziatann diagnostycznych zostaty przygotowane
w sposob zgodny z rekomendacjami.

Monitorowanie i ewaluacje programu opracowano poprawnie.

Przedstawiony budzet nie budzi zastrzezen.

Przedmiot opinii

Przedmiotowy projekt programu polityki zdrowotnej dotyczy wczesnego wykrywania zakazen HCV.
Budzet programu zostat oszacowany na 180 000 zi, zas okres realizacji to lata 2018-2019.

Opinia Prezesa Agencji zostata przygotowana w oparciu o ocene technologii medycznej
proponowanej w ramach programu polityki zdrowotnej zgodnie z kryteriami zawartymi w art. 31a
ust. 1 i art. 48 ust. 4 ustawy o Swiadczeniach wraz z oceng zatozen projektu programu polityki
zdrowotnej, ktére wspierajg efektywnosc kliniczng i kosztowg technologii medycznej planowane;j
W programie.

Ocena projektu programu polityki zdrowotnej

Znaczenie problemu zdrowotnego

Projekt programu dotyczy istotnej kwestii, jaka jest zapobieganie zakazeniom i wczesne wykrywanie
zakazenia HCV. Opiniowany program wpisuje sie w dwa priorytety zdrowotne, tj. zmniejszenie
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zachorowalnosci i przedwczesnej umieralnosci z powodu nowotwordéw ztosliwych oraz zwiekszenie
skutecznosci zapobiegania chorobom zakaznym i zakazeniom. Problem zdrowotny przedstawiono
w sposOb prawidtowy. W projekcie odniesiono sie do sytuacji epidemiologicznej zakazen HCV
w Polsce. Warto bytoby uwzglednié rowniez dane regionalne.

Na podstawie danych Narodowego Instytutu Zdrowia Publicznego — Panstwowego Zaktadu Higieny
mozna wskazaé, ze w Polsce w 2015 r. na WZW typu C zachorowato 4 285 oséb (zapadalnosc
11,14/100 tys.). Z kolei w 2016 r. wykryto 4 277 nowych przypadkow zakazenia wirusem HCV
(zapadalno$é 11,13/100 tys.).

Ponadto zgodnie z Mapa Potrzeb Zdrowotnych w zakresie choréb zakaznych WZW dla woij.
mazowieckiego, w 2014 roku odnotowano 2,18 tys. hospitalizacji zpowodu rozpoznan,
zakwalifikowanych jako przewlekte wirusowe zapalenie watroby typu C, co stanowito 64,26%
wszystkich hospitalizacji z powodu analizowanych rozpoznan. Liczba hospitalizacji na 100 tys.
mieszkancéw wyniosta 40,85 i byta to 5 najwieksza wartos¢ wsrdd wojewddztw.

Cele i efekty programu

Celem gtéwnym programu jest ,zwiekszenie wykrywalnosci zakazenia wirusem HCV na terenie
wojewddztwa mazowieckiego w dwuletnim okresie jego trwania” Dodatkowo wskazano 3 cele
szczegbtowe. Definiujgc cele programowe nalezy zwrdci¢ uwage, by byly zgodne z zasadg SMART,
wedtug ktdrej cel powinien by¢ m. in. szczegdétowy, mierzalny, osiggalny, istotny i terminowy.

Whioskodawca zaproponowat takze mierniki efektywnosci programu, ktére umozliwiajg obiektywng
i precyzyjng ocene stopnia realizacji celow.

Populacja docelowa

Populacje docelowg programu stanowig mieszkancy wojewddztwa mazowieckiego powyzej 18 r.z.
Dziatania edukacyjne skierowane maja by¢ do jak najwiekszej liczby oséb Natomiast dziatania
w zakresie badan przesiewowych majg by¢ skierowane wytgcznie do oséb z grup ryzyka zakazeniem
wirusem HCV i majg objg¢ swoim zakresem 2115 osdéb. W projekcie nie wskazano na jakiej podstawie
0Szacowano wWw. grupe.

Zgodnie z informacjami zawartymi w projekcie programu, teren wojewddztwa mazowieckiego
zamieszkiwany jest tacznie przez 4 357 842 osoby w wieku powyzej 18 lat.

W programie badan przesiewowych bedg mogty wzig¢ udziat osoby w ktérych w ciggu zaistnienie
ostatnich 5 lat nastgpita jedna z wymienionych sytuacji: hospitalizacja, przejscie zabiegu zwigzanego
z przerwaniem ciggtosci skéry, wykonanie tatuazu, przyjmowanie narkotykow drogg dozylng. Nalezy
podkreslié, iz ww. sytuacje nie sg jedynymi narazajgcymi na mozliwosé zakazenia wirusem HCV. Nie
uwzgledniono w kwalifikacji m.in. oséb, ktére majg partneréw zakazonych wirusem HCV, oséb z
ryzykownymi zachowaniami seksualnymi, czy tez takich korzystajagcych w ostatnim czasie z ustug
stomatologicznych czy kosmetycznych. . Natomiast sytuacja hospitalizacji powinna zostac
dookreslona w zakresie transfuzji krwi czy zabiegdw operacyjnych, tak aby byta bardziej zrozumiata
dla potencjalnych uczestnikdw programu. Ponadto, niezrozumiatym pozostaje ograniczenie ww.
sytuacji do 5 letniego horyzontu czasowego.

Zaznaczy¢ nalezy, ze wytyczne nie odnoszg sie z reguty do wieku populacji w jakim powinny zostac
zastosowane testy diagnostyczne w kierunku HCV, a raczej do czynnikdéw ryzyka bez wzgledu na wiek.

Interwencja

W ramach programu planuje sie przeprowadzenie dziatan informacyjno-edukacyjnych oraz badan
przesiewowych w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV, a takze badan molekularnych w kierunku
HCV-RNA.

Zgodnie z wytycznymi (m.in. Polska Grupa Robocza 2012/2013, Scottish Intercollegiate Guidelines
Network, Federaal Kenniscentrum voor de Gezondheidszorg) zaleca sie przeprowadzenie badania
przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu testow ELISA lub EIA u osdb
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z grup ryzyka. U osodb, u ktorych stwierdzona zostanie obecnos¢ przeciwciat anty-HCV wykonane
zostanie badanie dodatkowe w kierunku HCV RNA. Postepowanie takie jest zgodne z obowigzujgcymi
rekomendacjami w omawianym zakresie.

Standardy wykonaniabadania wykrywajgcego przeciwciata anty-HCV, a takze HCV RNA u o0sdb, u
ktorych stwierdzi sie dodatni wynik badania anty-HCV, ma by¢ zgodne z wymogami opisanymi w
rekomendacjach Krajowej Izby Diagnostéw Laboratoryjnych. W przypadku gdy wynik okaze sie
prawdziwie dodatni uczestnik programu zostanie zaproszony na spotkanie z lekarzem specjalistg, na
ktorym omdwione zostang dalsze mozliwosci terapeutyczne. W projekcie programu szczegétowo
opisano forme kontaktu z osobg bioragcg udziat w programie.

W projekcie zaplanowano takze edukacje zdrowotng. W projekcie odniesiono sie sposobu organizacji
dziatan edukacyjnych oraz ich zakresu. Nie uwzgledniono jednak przeprowadzenia edukacji z zakresu
zakazen wirusem HCV wsrdd pracownikéw ochrony zdrowia, co jest rekomendowane
w odnalezionych wytycznych i publikacjach naukowych.

Zgodnie z zaleceniami m.in. National Institute for Health and Care Excellence z 2013 r. zasadne jest
prowadzenie kampanii edukacyjnej dotyczgcej wirusowego zapalenia watroby typu C, ktéra powinna
przedstawia¢ mozliwie jak najbardziej aktualny stan wiedzy zgodny z dowodami naukowymi
i zawiera¢ co najmniej informacje dotyczace gtéwnych drég zakazen itransmisji wiruséw, korzysci
wczesnego wykrycia HCV iwczesnego rozpoczecia leczenia celem zapobiezenia powaznym
schorzeniom (przewlekta choroba watroby i rak watroby), a takze, ze potencjalne przewlekte
zakazenie moze przebiegac bezobjawowo, zwtaszcza we wczesnych etapach.

Monitorowanie i ewaluacja

Monitorowanie programu zostato zaplanowane poprawnie, uwzgledniajagc zaréwno ocene
zgtaszalnosci jak i jakosci udzielanych $wiadczen.

W zakresie ewaluacji zaproponowane wskazniki nie budzg zastrzezend. Jednak w kontekscie
przedmiotowego projektu, zasadne wydaje sie okreslenie wskaznika zachorowalnosci oraz
umieralnosci na WZW C w regionie w dtuzszej perspektywie czasowej (np. 5-letniej). Dodatkowo przy
ewaluacji programéw polityki zdrowotnej dot. zakazern HCV sugeruje sie rowniez branie pod uwage
wskaznikow w postaci liczby oséb skierowanych do dalszej diagnostyki i ewentualnego leczenia.

Warunki realizacji

Realizator programu zostanie wytoniony w ramach otwartego konkursu ofert, co jest zgodne
z zapisami ustawowymi. W projekcie okreslono kryteria uczestnictwa w badaniach diagnostycznych
oraz sposob zakonczenia udziatu w programie.

Watpliwosci budzi jednak metoda wytaniania grup ryzyka z populacji ogdlnej. Z projektu nie wynika
na jakim etapie zbierane bedg informacje dot. ryzyka zakazenia. Zaleca sie wykorzystanie ankiety,
pozawalajgcej na wytanienie grupy ryzyka jeszcze przed zgtoszeniem sie osoby do uczestnictwa w
programie.

Uzupetnienia w programie wymaga takze dziatanie majace na celu stwierdzenie braku przeciwskazan
medycznych do udzielenia swiadczen. Nalezy w projekcie wskaza¢, czy chodzi tu o kwalifikacyjne
badanie lekarskie, a jesli tak to na jakiej zasadzie sie ono odbedzie.

Koszt catkowity programu oszacowano na 180 000 zt. Koszt jednostkowy kwalifikacji uczestnika do
programu wyniesie 11,33 zt, wykonanie badania sprawdzenia wiedzy uczestnika wyniesie 17,34 zt,
przeprowadzenie dziatan edukacyjnych wyniesie 15 zt, wykonanie badania w kierunku przeciwciat
anty-HCV wyniesie 23 zf. Wykonanie badania HCV-RNA oszacowano na kwote 200 =zi.
Zaproponowany budzet nie budzi zastrzezen.

Whioski z oceny technologii medycznej przeprowadzonej przez Agencje

Problem zdrowotny
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Wirusowe zapalenie watroby typu C (WZW C) (ICD-10 B 18.2) jest wywotywane przez wirus HCV (ang.
hepatitis C virus), ktory wptywa na proces apoptozy hepatocytdw, a jego biatka na procesy
onkogenezy. Istnieje szes¢ gtdwnych genotypéw (odmian) wirusa. W Polsce najczesciej spotykanym
genotypem wirusa jest genotyp 1 zgodnie z danymi dla lat 2011-2012 przedstawionymi w publikacji
Panasiuk 2013 jego obecnos$¢ stwierdzono u 85,6% ogétu zakazonych, drugi w kolejnosci
rozpowszechnienia jest genotyp 3 — 8,4% zakazonych, natomiast genotypem 4 zakazonych jest 4,7%
chorych. Odsetki dla genotypu 2 i 5 byly w tych latach na poziomie zerowym. Liczba pacjentéw
reprezentujgcych typ mieszany zakazenia byta znikoma (1,2%).

Okoto 80% pacjentdw z ostrg infekcjg wirusem HCV (okredla sie jg ramg czasu: od momentu
zakazenia do szesciu miesiecy) nie demonstruje zadnych objawdw przedmiotowych. Jesli takie
objawy nawet wystgpig, to z uwagi na swojg niespecyficznos¢ utrudniajg i opdzniajg rozpoznanie
wirusowego zapalenia watroby typu C.

W ostrym zakazeniu wirusem HCV odnotowuje sie samoistne ustgpienie zakazenia (w 15-50%
przypadkdw w zaleznosci od genotypu wirusa), jednak u wiekszosci osdb rozwinie sie postac
przewlekta, bedgca przyczyng powaznych konsekwencji zdrowotnych, takich jak: marskos¢ watroby
(wtdéknienie prowadzgce do niewydolnosci tego narzgdu w ciggu okoto 20 lat), rak watrobowo-
komdrkowy (zapadalnos¢ 2-4% oséb rocznie) i zgon. Zgodnie z danymi Gtéwnego Urzedu
Statystycznego systematycznemu wzrostowi ulega liczba zgonéw spowodowanych HCV. W 2012 r.
w Polsce zmarfo z tego powodu 217 oséb. Przektada sie to na umieralno$¢ rowng 0,56 na 100 tys.
0s6b. Liczba zgondw spowodowanych nowotworem watroby (C22) w 2011 r. wedtug Krajowego
Rejestru Nowotwordw wyniosta 1 941, a w 2012 — 2 027. Przy czym nalezy wskaza¢, ze nie ma
informacji jaki odsetek tych zgondw zwigzany jest z infekcjg HCV. Dodaé nalezy, ze liczba nowych
zakazen HCV w Europie i USA nadal wzrasta, co moze by¢ zwigzane, cho¢ nie musi, z lepszg
dostepnoscia testow diagnostycznych.

Alternatywne Swiadczenia

Obecnie w ramach swiadczen gwarantowanych finansowanych ze srodkéw publicznych diagnostyka
HCV mozliwa jest jedynie w ramach Poradni Chordéb Zakaznych po uprzednim skierowaniu od lekarza
POZ.

Ocena technologii medycznej

Ze wzgledu na brak skutecznej szczepionki przeciwko HCV oraz liczbe przewlekle zakazonych oséb
zapobieganie zakazeniom powinno by¢ gtdwnym narzedziem programoéw profilaktyki zakazern HCV.
Wczesne wykrycie zakazenia zwieksza szanse poprawy zdrowia pacjenta oraz pozwala ograniczy¢
rozprzestrzenianie sie choroby.

Polska Grupa Ekspertéw HCV okredlita kryteria kwalifikacji do grupy ryzyka w warunkach polskich.
Zalicza sie do niej:

e biorcéw krwi i jej pochodnych (zwtaszcza przed 1993 r.),

e |eczonych iniekcjami i zabiegami operacyjnymi,

e leczonych hemodializami,

e po przebytym WZW typu B,

e uzaleznionych od preparatéw odurzajacych stosowanych dozylnie lub donosowo,
e oddajacych sie zabiegom upiekszajgcym (tatuaze, kolczykowanie),

e korzystajgcych ze wspdlnych narzedzi kosmetycznych i szczoteczek do zebdw,

e zakazonych HlV,

e z wykrytg patologiczng aktywnoscig aminotransferaz o niejasnej etiologii.
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Eksperci kliniczni sugerujg, aby wykrywanie zakazania HCV odbywato sie przy pomocy testu antyHCV.
W przypadku wyniku pozytywnego, test powinien by¢ przeprowadzony powtdrnie, a w sytuacji gdy
drugi wynik réwniez bedzie dodatni dla potwierdzania nalezy przeprowadzi¢ test RNA HCV. Tg
kwestie warto uwzglednié¢ przy konstrukcjiprograméw W sytuacji gdy S$rodki finansowe starczg
jedynie na pojedyncze oznaczenie przeciwciat antyHCV, pacjentowi warto zaplanowaé warunki
dalszej diagnostyki poza programem.

Zgodnie z wytycznymi (m.in. Polska Grupa Robocza 2012/2013, SIGN, KCE, EASL) zaleca sie
przeprowadzenie badania przesiewowego w kierunku wykrycia przeciwciat anty-HCV przy uzyciu
testéw ELISA lub EIA u oséb wystepujgcych w grupie ryzyka. W przypadku gdy wynik pierwszego
badania bedzie dodatni, nalezy test powtdrzy¢. Rekomendowang metodg potwierdzania zakazenia
HCV jest oznaczanie HCV RNA metodg PCR.

Wiekszos¢ odnalezionych wytycznych (m.in. USPSTF, CDC, NHS, WHO) nie zaleca wykonywania
przesiewowych badan diagnostycznych w kierunku HCV u oséb spoza grup ryzyka.

Nie odnaleziono rekomendacji dotyczacych finansowania zagranica testéw diagnostycznych
w kierunku wykrycia zakazenia HCV. Eksperci kliniczni natomiast uznali, ze dzieki testom
diagnostyczne w kierunku HCV system ochrony zdrowia zostaje odcigzony od dziatan
profilaktycznych, a w farmakoekonomicznym ujeciu ponosi znacznie mniejsze koszty poprzez
unikanie leczenia zaawansowanej choroby watroby i jej powiktan oraz kosztéw przeszczepiania
watroby. Ponadto eksperci uznali, ze test w kierunku wykrywania HCV powinien by¢ w rekach lekarzy
POZ.

Biorgc pod uwage powyisze argumenty, opiniuje, jak na wstepie.

Tryb wydania opinii

Opinie wydano na podstawie art. 48a ust. 1 i 3 ustawy o Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz. U. z 2015 r., poz. 581), z uwzglednieniem raportu: 0T.441.201.2017 ,,Program badan przesiewowych w
kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C” realizowany przez: Wojewddztwo Mazowieckie,
Warszawa, lipiec 2017 oraz Aneksu do raportow szczegétowych: , Programy profilaktyki zakazern HCV — wspdlne podstawy
oceny” z lipca 2014 r. oraz Opinii Rady Przejrzystosci nr 243/2017 z dnia 7 sierpnia 2017 roku o projekcie programu
,Program badan przesiewowych w kierunku wykrycia zakazenia wirusem zapalenia watroby typu C” (woj. mazowieckie)
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